ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Unguentum Zinci Oxydati 100 mg/g mas¢ dla psow, bydta, koni, owiec, koz i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:
Substancja czynna:
Cynku tlenek 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Parafina ciekla

Polisorbat 60

Gliceryna

Wazelina biala

Mas¢ koloru biatego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, bydlo, kon, owca, koza, §winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie powierzchownych uszkodzen skory: otaré, peknigé, skaleczen, saczacego zapalenia skory,
owrzodzen.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac na §wieze rany.

Nie stosowa¢ na btony $luzowe.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku nanoszenia masci w miejscach z ktorych moze nastgpi¢ zlizywanie przez zwierze,
nalezy zastosowac odpowiednie Srodki zabezpieczajace te miejsca.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na tlenek cynku powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z
produktem.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies, bydto, kon, owca, koza, $winia.

Czesto$¢ nieznana Zdarzenia niepozadane po przypadkowym spozyciu produktu

. . . , . odanego na skorg*
(nie moze by¢ okreslona na podstawie P 8 ®

dostepnych danych):

*w takim przypadku nalezy stosowac leczenie objawowe.

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozadanych przy miejscowym stosowaniu leku.
Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7. Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na skore.

Przed zastosowaniem masci oczy$ci¢ miejsce nanoszenia, a nastgpnie smarowac¢ mascig 1-2 razy
dziennie. W przypadku nie ustgpowania lub nasilania objawdow chorobowych pomimo stosowania

masci, nalezy zaprzesta¢ nanoszenia masci i zastosowa¢ inny rodzaj leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie wystepuja.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12  Okresy karencji

Kon, bydlto, owca, koza - tkanki jadalne: zero dni.

Kon, bydlo, owca, koza - mleko: zero dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE




4.1 Kod ATCvet:

QD02AB

4.2 Dane farmakodynamiczne

Tlenek cynku jest niezbedny do prawidlowego przebiegu procesow fizjologicznych przebiegajacych w
skorze. Odgrywa wazna rolg¢ w gojeniu si¢ ran. Gromadzi si¢ on w wiekszej ilo§ci w okolicy rany,
gldwnie za$ w tkance ziarninujacej, co uzasadnia celowo$¢ podawania tlenku cynku w masciach na
rany. Przyspiesza on proces powstawania blizny i warunkuje jej trwato$¢. Brak cynku powoduje
zmniejszenie syntezy tryptofanu i wykorzystania szeregu aminokwasow niezbednych do budowy
strukturalnych biatek skory. Ponadto cynk warunkuje odpornos¢ skory na infekcje i choroby
grzybicze.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Produkt stosuje si¢ zewnetrznie na skorg. Dziala wysuszajaco na blony $luzowe i rany,
przeciw$wiadowo i przeciwzapalnie. Lek wykazuje dzialanie miejscowe i nie wchlania si¢ do krazenia
og6lnego.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 12 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 15°C.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pojemnik z PP z zakretka z PP zawierajacy 150 g weterynaryjnego produktu leczniczego.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.



7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 815/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

30/06/1999

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

